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Say1 : 15369696-505.99-E.50239 15.03.2018

Konu : Psddoefedrin
tuzlarini igeren ilaglar

DOSYA

Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan 120
mg psoddoefedrin ile tuzlarin1 kombine olarak ihtiva eden ilaglara uygulanan tiim tedbirlerin
01.06.2018 tarihinden itibaren 30mg ve 60mg psddoefedrin ile tuzlarint kombine olarak
ihtiva eden ilaglara da uygulanmasi yoniinde alinan karar tarafiniza bildirilmis, konu ile ilgili
olarak Kurumumuza sunulan goriis ve degerlendirmeleriniz, ilgili komisyon tarafindan
yeniden degerlendirilmis olup;

Psodoefedrin igeren ilaglarin uyusturucu madde imalinde kullanilmasini engellemek
amaci ile 120 mg psddoefedrin iceren miistahzarlara uygulanan tiim tedbirlerin 60mg
psodoefedrin iceren miistahzarlara da uygulanmasi karar1 alinmistir. Alman karar
dogrultusunda 60mg psddoefedrin ile tuzlarini kombine olarak ihtiva eden ilaclar 01.06.2018
tarihi itibariyle “Normal Regete ile Verilmesi Gereken Izlemeye Tabi ilag” kapsamina
alinacak ve renkli regete sistemine entegre edilecektir.

Diger yandan halihazirda psddoefedrin iceren ¢ok sayida ruhsath ilag bulundugu, hasta
ulagilabilirliginde sikinti bulunmadigi ve psddoefedrin igeren ilaglarin kacaga kayma
durumlart ele alindiginda hastalar i¢in anlamli bir fark yaratmayacak benzer ilaglar i¢in
bagvuru yapilmasi yerine gerek hastalar gerekse lilke ekonomisi agisindan ihtiyag duyulan
ilaglar i¢in ruhsat bagvususunda bulunulmasinin daha faydali olacagi gozoniine alinmalidir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Baskan1 V.
Dagitim:
Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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